RIO DE JANEIRO

_Secretaria de Saude
Fundagio Satde

FORMULARIO DE COMPRAS - IECAC

[ 1. OBJETO DA CONTRATACAO |

Aquisigdo de material médico-hospitalar - insumos de hemodinidmica - para o Instituto
Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC. de acordo com as especificagdes €
quantidades constantes no quadro abaixo para o tratamento de diversos tipos de patologias,

com qualidade, eficacia e eficiéncia, no periodo de 06 meses.

~ DESCRI i e

ENDOPROTESE  (STENT). APLICACAO: CORONARIANA,
MATERIAL: ACO INOX / CROMO COBALTO. TIPO: TROCA
RAPIDA, CATETER  LIBERACAO: CcOM CATETER
LIBERACAQ. FORMATO: MONTADO NO BALAO TROCA
145796 RAPIDA. REVESTIMENTO: COM FARMACO. COMPRIMENTO:
03 SMM ~40 MM. DIAMETRO: 225MM ~4.5 MM. CALIBRE
CATETER: COMPATIVEL COM CATETER 5FR ~6 FR. FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

UNID 2400

Cédigo do Item: 6515.108.1131

Informamos que as descrigdes dos itens nio restringem o universo de competidores.

L 2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO ]

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — [ECAC - ¢ a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas patologias
cardiacas, estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos cardiacos de alta
complexidade em adultos e criangas, contando para tanto, com instalagdes e equipe
multiprofissional ~qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas

cardiologia.

~—

Em virtude dos diversos tipos de patologias que sdo tratadas em nossa unidade, torna-
se essencial que sejam realizados os mais variados tipos de exames € procedimentos, para q
possamos realizar um atendimento preciso € com maior rapidez. Para a realizagdo desta tarefa

o servico de hemodindmica possui a necessidade dos itens elencados neste formuldrio de

aquisi¢do.
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Os insumos em tela visam a realizagio de angiografias (cateterismo) e angioplastias.

O cateterismo cardiaco, coronariografia ou angiografia coronariana € um exame
diagndstico em que sdo obtidas imagens de raio-X das artérias corondrias e identifica
obstrucdes das artérias corondrias, parciais ou completas, que interferem com o fluxo de

sangue, comprometendo o bom funcionamento do coragdo.

A angioplastia coronariana, ¢ um procedimento de tratamento indicado para a
desobstru¢io de lumens arteriais coronarianos, que cursam com obstrugdo causada
principalmente por placas ateromatosas. A técnica ¢ empregada também no atendimento de
pacientes com quadro de infarto agudo do miocardio, ainda hoje uma das principais causas de

mortalidade no pais.

Para a correta execucio desta técnica faz-se necesséario a utilizagdo de dispositivos
dilatadores — baldes — e de dispositivos de dilatagdo/contengdo — stents. O emprego
concomitante destes itens estd de acordo com todas as diretrizes propostas pelas sociedades

médicas ligadas a cardiologia, no Brasil e no exterior.

A falta destes insumos no IECAC impossibilita a realizagdo de procedimentos
importantes para o servigo de hemodinamica e acarreta a impossibilidade de tratamento dos

casos especificos recebidos pelo Sistema de Regulagéo do Estado.

Diante decreto n° 45109 de 05 de margo de 2015, esclarecemos que a aquisicdo deste
item ¢ imprescindivel para ndo prejudicar a prestagdo dos servicos de saude a populagdo, ndo
sendo possivel a redugdo do quantitativo solicitado. Isto porque, 0 §1° do artigo 5 @
referido decreto, trata que: “Ndo sendo possivel a redugdo do quantitativo, serd registrada
no processo a devida motivagdo pelo Autorizador de Despesa, prosseguindo seu curso

regular. ’

Em atendimento ao Contrato de Gestdo n° 005/2018, informamos que se trata de
aquisicdo de insumos especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestdo desta Fundagdo

¢ ja se encontram dentro da Grade Fundagdo Saude, em lista anexa ao Plano de Trabalho.
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i 3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO =2

Considerando que o Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro ¢ referéncia
em Cardiologia para atendimento da rede Estadual de Saude para o atendimento de pacientes
com Doenca Isquémica do Coragéo,

Considerando que a Secretaria Estadual de Satde (SES) fez uma solicitagdo de calculo
para a aquisi¢do de materiais especificos para atender a demanda de Cateterismos Cardiacos
e Angioplastias Coronarianas na quantidade de 400 angiografias/més e 200
angioplastias/més.

A literatura cientifica descreve a realizagdo de 30% de procedimentos de intervengao
(angioplastias) do total de pacientes submetidos a procedimentos diagndsticos (angiografias).

No IECAC, em decorréncia dos pacientes serem em sua grande maioria agudos ou

subagudos, esse percentual atinge 50% de intervencdes. O mesmo se da com a utilizagdo de

stents farmacolégicos, cujo consumo na literatura internacional ¢ estimado em 1,6
stents/paciente; sendo que no IECAC onde tratamos pacientes agudos e com patologias

multiarteriais essa propor¢io atinge até 2 stents/paciente.

QUANTIDADE DE ITEM | ESTIMATIVA MENSAL DE
ITEM PROCEDIMENTO
POR PROCEDIMENTO PROCEDIMENTOS
1 ANGIOPLASTIA | 2 200 :

Para esclarecimento da utilizagdo anterior demonstra-se 0 consumo do ano de 2019
conforme quadro abaixo, lembrando que o desabastecimento de outros insumos, € tambén

destes, ndo permitiram a realizagdo do quantitativo estimado.

Tabela I — Consumo mensal de stents, ano 2019.

;MAI‘IO |
2019

Tabela 1, fonte de dados: registro

i

de pacientes do IECAC, prontudrios médicos, registros do servigo de hemodinamica do IECAC.
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4. QUALIFICACAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1. Licen¢a de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses, de

acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

a) A Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidacdo.

b) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituigdo.

Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario

podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados ou Municipios em que 0s 6rgdos competentes nao estabelecem

validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagdo legal.

2

Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestad
fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovagio da
experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.
Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°.
5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Lei Federal n. 12.401/2011,

(98]

devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
a) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial

da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou
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b) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro

vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos ¢ condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA. o licitante deverd comprovar essa isengéo

através de:

a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data ¢ hora da
consulta, informando que o insumo € isento de registro; ou
b) Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengao do

objeto ofertado.

5. CATALOGOS E AMOSTRAS i

CATALOGO
Os licitantes vencedores deverdo fornecer catalogo no prazo méximo de até 03 (trés)
dias uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Satde pela Pregoeira no campo de

mensagem do SIGA.

Local de entrega do catdlogo:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil —

CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 2" a 6° feira, de
8as 17 h.

Justificativa da necessidade de avaliacio de catalogo:

A apresentagdo do catalogo € necesséria, visto a necessidade de confirmar ¢ diminuir as

chances de compras inadequadas ou de insumos diferentes do que foi solicitado.

Critério de avaliacio do catalogo:

- A unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catdlogo, para

analise do mesmo e identificagdo da necessidade de amostras.

Na avaliagdo do catalogo sera verificado:
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- se a descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do edital. Caso o catalogo seja

insuficiente para verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do

edital, serfio solicitadas amostras para avaliagao.

Responsavel pela avaliacio do catalogo

O catalogo serd avaliado pela equipe técnica da unidade.
AMOSTRA

Os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item no prazo maximo
de até 05 (cinco) dias uteis apds a solicitagdo da Fundagdo de Satde, nas quantidades

informadas pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras

A avaliagiio/validagdo € importante considerando que os insumos sao utilizados para a
realizagdo de cirurgias cardiacas. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou néo
atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a manuten¢ao da vida do

paciente.

A validacdo de um insumo se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a
finalidade de documentar o seu desempenho em relagio a alguns parametros. A analise de
desempenho obtida em uma validagio permite dimensionar 0s €rros presentes para
determinar, com seguranga, se estes afetam ou ndio os resultados. Em ultima analise, permite
concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto funciona de form

esperada e proporciona o resultado adequado.

Critério de validaciio das amostras
Na avaliagdo da amostra sera verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e

atende as expectativas de funcionamento e utilizagdo. Por tanto:

1. A validacdo das amostras serd realizada pela equipe técnica da unidade, sob

orientagio e supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da unidade;
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2. A equipe técnica da unidade devera avaliar se:

- 0 produto esta de acordo com 0 objeto da contratagdo do formulario;
- 0 produto oferecido para avaliacdo foi suficiente:

- o produto atende a expectativa e estd aprovado para uso;

3. O prazo para avaliagdo técnica do produto ¢ de 5 dias;

Quantidade de amostras para validacio

— O ntmero de amostras exigidas € aquele que permite que a analise forneca resultados que
tenham confiabilidade

— As amostras devem ser entregues no prazo méximo de até 05 (cinco) dias uteis apos a
solicitagio da Fundagdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

_ A validade minima das amostras € de 1 (um) més.

_ A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para
elaboracdio do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se

necessarias, reandlise do material.

Local de entrega das amosiras

As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

[ECAC: Rua David Campista, n.° 326 — Almoxarifado — Humaitd — Rio de J aneiro — RJ.

Horario de entrega: segunda a sexta-feira de8as16h

O responsavel pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagdes, na mesma data,

todos os acontecimentos ocorridos com o recebimento.

Responsivel pela validacao

A validagio sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisao do

Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.
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| 6. OBRIGACOES DAS CONTRATADAS |

Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
e Entregar os produtos de acordo com a descri¢io prevista € nos prazos acima
mencionados, tio logo seja cientificada para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa
inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade

do fornecedor registrado;

e Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens (originais) até a entrega dos mesmos no CGA, garantindo que 0O scu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes
estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que s¢ refere as recomendagdes de
temperaturas minimas e maximas, empilhamento ¢ umidade. Os bens poderdo ser
rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
nesta proposta e no Termo de Referéncia, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias uteis, a contar da notificagdo a contratada, as custas desta, sem prejuizo d
aplicagio das penalidades; Apresentar, quando da entrega dos itens, toda
documentagio relativa as condigdes de armazenamento € transporte desde a saida dos

mesmos do estabelecimento do fabricante;
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e Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao

pronto atendimento  das reclamacdes levadas a seu conhecimento  pela

CONTRATANTE;

e A contratada devera substituir, em qualquer época © produto desde que fique
comprovada a existéncia de inadequagdo ao solicitado ou qualquer ndo conformidade,
mediante a apresentagdo do produto defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo,
nio acarretando 6nus para a CONTRATANTE. O prazo para a referida substitui¢io

devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagio feita pela Administragao.

e Entregar o produto com cépia do empenho e com informagdo na Nota Fiscal de lote e
validade. Apresentar, quando da entrega dos dispositivos, toda a documentacdo relativa
as condicdes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante.

e O prazo de validade dos bens ofertados nao podera ser inferior a 85 % (oitenta e cinco

por cento) do prazo de validade recomendado pelo fabricante.

e A contratada devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela contratante

com o objetivo de fiscalizar o contrato.
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7. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA: J

a. A solicitagdo dos empenhos, sera parcelada de acordo com a demanda do IECAC;

b. Prazo de Entrega dos insumos: A entrega devera ser realizada no prazo de até 10

(trinta) dias corridos. a partir da data de retirada da nota de empenho_conforme
disposto no artigo 40 da Lei 8666/93.

c. Endereco de Entrega: CGA Coordenagio Geral de Armazenagem : Rua Luiz

Palmier, 762, Barreto, Niter6i — RJ
Horirio da Entrega: De 08 as 16h.

Z3zard Frafizs Quintelia
riologia mtervencionisia
ORM-RJ 52.69703-6

. L
Edgard Freitas Quintella

Coordenador do Servico de Hemodindmica
CRM 52.69703-6
ID: 2663094-0 JoneneE®

. MBIEO St A
E D"&'ﬁ.ﬁmﬂ;’
~— \o: 24847

“Marcio José Montenegro da Cﬁsta
Diretor Geral do IECAC
CRM 52.66971-7 ID: 4248423-5
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